Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego kosmetyku

Numer zgloszenia (wypelnia Rapofarm w imieniu importera rownoleglego):

Data i godzina otrzymania przez importera rownoleglego (wypelnia importer rownolegly):

Prosze¢ uzupelni¢ wszystkie pola oznaczone kolorem szarym oraz podaé¢ mozliwie najwiecej dodatkowych
informacji

1. Opis dzialania niepozadanego

Jakie objawy niepozadane obserwowat Pan/Pani (prosze je wymieni¢)? Dodatkowo, prosze opisac ich
przebieg.

Jak silne bylo dzialanie niepozadane?/ Prosze zaznaczy¢ odpowiedni kwadrat okreslajac dotkliwosé objawow
niepozadanego dzialania kosmetyku/

o Lagodne (nie przeszkadzato w wypehianiu codziennych obowiazkow)

o Dotkliwe, konieczna byta konsultacja z lekarzem

o Powazne, konieczny byl pobyt w szpitalu

0 zakonczone zgonem

O inne....

Kiedy rozpoczely sie niepozadane dzialania kosmetyku? (prosze podaé date)

Jak ocenia Pan/Pani obecny stan zdrowia ? / Prosze zaznaczy¢ odpowiedni kwadrat /
[0 Objawy ustapity catkowicie ] Objawy czesciowo ustapity ] Objawy utrzymuja sie

O Objawy nasility sie O Inne

Prosze podad, o ile to mozliwe dodatkowe informacje.
/mp.: czy podejmowano leczenie objawdw niepozadanych? czy zaprzestano stosowania kosmetyku z powodu niepozadanych dziatan kosmetyku?, czy
objawy cofaly si¢ po przerwaniu stosowania kosmetyku?/

2. Dzialanie niepozadane

U kogo wystapilo niepozadane dzialanie?
o uPani/Pana o u Pani/Panadziecka o u innej osoby

Dane osoby, u ktorej wystapilo dzialanie niepozadane — prosze wypehié przynajmniej jedno z ponizszych pdl:

Inicjaty Pte¢: o Mezczyzna o Kobieta
Wiek Masa ciala Wozrost

Inne istotne informacje  / dla przykladu stan chorobowy lub reakcja alergiczna?/




3. Kosmetyki, ktore mogly spowodowa¢ dzialania niepozadane
Prosze podac¢ szczegdly o kosmetykach, ktore mogly spowodowaé dzialanie niepozadane.

Nazwa:

Czestosé i miejsce aplikacji (przykladowo: dwa razy dziennie)

Numer serii, okres przydatnosci

Powéd stosowania:

Data rozpoczecia stosowania: Data zakonczenia stosowania:

Czy przerwano stosowanie kosmetyku z powodu niepozadanego dziatania O Tak O Nie

Jezeli stosowat Pan/stosowata Pani inne kosmetyki w tym samym czasie (ktore mogly spowodowa¢ interakcje) prosze poda¢ o nich informacje.
Nazwy innych przyjmowanych kosmetykéw (jezeli dotyczy)

Czestos¢ i miejsce aplikacji (przykladowo: dwa razy dziennie)

Numer serii, okres przydatnosci

Powod stosowania:

Data rozpoczecia stosowania: Data zakonczenia stosowania:

Czy uwaza Pan/Pani, ze ktorys z wymienionych powyzej kosmetykow _mogl spowodowaé dzialanie niepozadane

O Tak O Nie O Mozliwe

Jezeli tak, to czy umie Pan/ Pani wskazaé, ktory to kosmetyk (prosze podaé nazwe):

Czy przerwano stosowanie kosmetyku z powodu niepozadanego dziatania O Tak O Nie
Czy stosowal Pan/stosowala Pani w ostatnim czasie jakie$ inne kosmetyki? O Tak O Nie
Jezeli tak, to proszg wymienic jakie

Nazwa kosmetyku

4. Lekarz prowadzacy

Czy chcialby/aby Pan/Pani aby$my skontaktowali si¢ z lekarzem prowadzacym ?

O Tak O Nie Jesli tak, prosze podaé nazwisko lekarza i adres

Imie i nazwisko lekarza:

Adres:

Kod pocztowy:

5. Informacje o osobie zglaszajacej

Imie i Nazwisko:

Adres:

Kod pocztowy:

Numer telefonu lub e-mail:

Data:

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez Delfarma sp. z 0.0. z siedzibg

w Lodzi, przy ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £6dz oraz Rapofarm Kamil



Rupieta z siedzibg ul. Kazimierza Gorskiego 3, 97-400 Betchatow (podmiotu wspotpracujacego
z Delfarma sp. z 0.0. przy przyjmowaniu, analizowaniu, archiwizacji i procesowaniu zgltoszen do

odnos$nych wtadz).

Informujemy iz Pani/a dane NIE beda przekazywane innym podmiotom oraz ze ma Pani/Pan
prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo ich poprawiania, prawo sprzeciwu wobec ich
przetwarzania w wyzej opisanym celu, a takze prawo zazadania zaprzestania przetwarzania i
usuni¢cia swoich danych osobowych.

Podanie danych osobowych przez osoby wykonujace zawodd medyczny jest obowigzkowe.

W przypadku pozostaltych oséb podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do

przyjecia zgloszenia.



